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@ Verfahren zur Herstellung von Prothesen. 



@ Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Her- 
stellung keramischer Prothesen. mit dem kera- 
mische Prothesen (Endo- und Exoprothesen) 
gleicher Fornnvielfalt und Genauigkeit wie me- 
tatlische Prothesen herstellbar sind. 
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Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel- 
lung von Prothesen aus keramischen Werkstoffen 
nach dem Oberbegriff des Patentanspruches 1. 

Zur Herstellung von Prothesen (Endoprothesen, 
Exoprothesen) sind metallische und keramische 
Werkstoffe mit speziell auf diese Materialien abge- 
stimmten Bearbeitungsverfahren bekannt Zur Her- 
stellung kompliziert gestalteter Prothesen hoher 
Form-. Mass-, und Passgenauigkeil uberwiegt die 
Verwendung von Metall in Verbindung mit aus der 
Metallverarbeitung bekannten Bearbeitungsver- 
fahren. Durchgesetzt haben sich fur metallische 
Prothesen Titan mit seinen Legierungen und 
Chrom/Kobaltstahle, Der Verwendungsvorzug von 
Metallen der genannten Art leitet sich daraus ab. dass 
Prothesen maschinell mit engsten Toleranzen bezug- 
lich Form, Dimensionierung und Passgenauigkeit 
herstellbar sind. Metalle haben den Nachteil, dass ih- 
re Eigenschaften fur Endo- und Exoprothesen nicht 
ganz befriedigen. Chrom/Kobaltstabe zeichnen sich 
durch hohe Festigkeiten aus, wahrend sie anfallig auf 
ph-Wertschwankungen von Korperflussigkeiten 
sind. Bel Titanlegierungen verhalt es sich genau um- 
gekehrt. 

Hohe Festigkeiten und chemische Bestandigkeit 
werden mit keramischen Werkstoffen erreicht, hinge- 
gen 1st die Herstellung keramischer Prothesen deut- 
lich schwieriger als die Herstellung metall ischer Pro- 
thesen, so dass sich der Einsatz keramischer Werk- 
stoffe auf lasttragende Prothesen unkomplizierter 
Form (Gelenkkugein) ohne Anpassungskontourierun- 
gen mit einfachen Bearbeitungsverfahren nach 
Dichtsinterung (Kugelschleifen und Polieren) be- 
schrankt hat, Der Bereich hochpraziser dreidimensi- 
onal komplex und auch patientenindividuell geformter 
keramischer Prothesen. z.B. Finger-. Knie- Oder 
Ruckgratteilprothesen ist der keramischen Prothetik 
weltgehend verschlossen. Dies liegt an der unum- 
ganglichen Dichtsinterung oder Infiltration von Pro- 
thesen, damit diese bei hohen Festigkeitswerten che- 
misch bestandig werden und ferner weitere Eigen- 
schaften annehmen, die sie im porosen, d.h. nicht ge- 
sinterten Zustand nicht aufweisen. Dichtsinterung 
Oder Infiltration verandert in porosem Zustand vorge- 
fertigte Konturen und Masse, so dass nach der Sin- 
terung Nacharbeiten vorzunehmen sind, urn eine 
Prothese auf geforderte Mass- und Formgenauigkei- 
ten zuruckzuf uhren. Die Nacharbeit ist auf Grund der 
nach der Sinter- oder Inf iltrierung vorliegenden Harte 
sehr schwierig. Hinzu tritt, dass von keramischen 
Prothesematerialien Eigenschaften gefordert wer- 
den. die nicht von alien, sondern nur einigen wenigen 
Keramiken in reiativ engen Zusammensetzungsbe- 
reichen erf iillt werden. Endoprothesen (z.B. Finger-, 
Knie-. Ruckgratteilprothesen, etc.) aus keramischen 
Werkstoffen - auf Endoprothesen dieser Art stellt ne- 
ben vergleichbaren Exoprothesen ausser solchen im 
Mundbereich die Erfindung ab - sind nur dann als 



Prothesen verwendbar, wenn Ihr Werkstof f physiolo- 
gisch unbedenklich, die Keramik bioinert, also be- 
standig gegen Korperflussigkeiten und biokompati- 
bel, d.h. korpervertraglich ist. Weiter gefordert Ist zur 
5 Vermeidung derAufnahme von Korperflussigkeiteine 
gute Dichtsinterbarkeit, in dichtgesintertem Zustand 
hohe Festigkeiten und Abrlebsbestandigkeit. Diese 
Anforderungen haben keramische Werkstoffe ge- 
samthaft zu erfiiHen, ansonsten sie fur die kerami- 
10 sche Prothetikfur beideder hierangesprochenen Be- 
reiche ausser Bet racht fallen. 

Furgrossere lasttragende Endo- und Exoprothe- 
sen, z.B. Gelenkkugein, haben sich zwei keramische 
Werkstoffe qualifiziert, namlich Aluminiumoxid 
15 (AL203) mit einem AL203 Anteil von 99.85%. Rest an- 
dere Bestandteile und Zirkonoxid (Zr02) in uberwie- 
gend tetragonaler Struktur, stabilisiert durch Magne- 
siumoxid (Mg02; oder durch ein Oxid der seltenen Er- 
den. vorzugsweise Ytriumoxid (Y203) oder Ceroxid 
20 (Ce02). Fur korperlich kompliziert ausgebildete klel- 
ne Oder kleinste Prothesen sehr hoher Mass- und 
Formgenaulgkeit sind die genannten keramischen 
Werkstoffe zufolge der Dichtsinterung mit daraus re- 
sultierenden Nacharbeitungsschwierigkeiten nach 
25 Meinung der Fachwelt nicht geeignet, so dass fur Pro- 
thesen der vorstehend genannten Art Metalle zu Ihrer 
Herstellung dominieren. 

Hiervon ausgehend hat sich der Erf inder die Auf- 
gabe gestellt, ein Verfahren zur Herstellung kerami- 
30 scher Prothesen zu schaf fen. mit dem Prothesen glei- 
cher Konturenvielfalt, Fonm-. Mass- und 
Passgenauigkeit wie metallische Prothesen herstell- 
bar sind, wobei diese Prothesen die an sie fur ihren 
bestimmungsgemassen Gebrauch zu fordernden 
35 Materialeigenschaften aufzuweisen haben und diese 
Aufgabe wird erfindungsgemass durch die kenn- 
zeichnenden Merkmale des Patentanspruches 1 ge- 
lost. 

Vorteilhafte Ausgestaltungen des erf indungsge- 

40 massen Verfahrens sind in den dem Anspruch 1 fol- 
genden Anspruchen gekennzeichnet. 

Ueberraschenderweise wurde gefunden, dass 
es mit den erfindungsgemassen Verfahrens-, d.h. 
Bearbeitungsparametern moglich wird, dichtgesinter- 

45 te keramische, d.h. erfindungsgemass aus einem Zir- 
konoxid bestehende Prothesen gleicher Form- und 
Massgenauigkeit wie metallische Prothesen herzu- 
stellen. Auf Grund der grossen Harte dichtgesinterten 
Zirkonoxides stand nicht zu erwarten, dass mit den 

50 erfindungsgemassen Vrefahrensparametern gefor- 
derte Form- und Massgenauigkeiten erreich wiirden. 
Das Zirkonoxid nach der Erfindung ist bioinert, bio- 
kompatibel und erf iillt alle weiteren an keramische 
Prothesewerkstoffe zu stellenden Anforderungen, so 

55 dass mit der Erfindung der Eingang in den Teil der 
Prothetik, der bishan vorwiegend Metallen als 
Prothesewerkstoffen vorbehalten war, mit den dar- 
aus resultierenden Vorteilen erreicht ist. 
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Nach der Erfindung besteht die Moglichkeit zur 
Herstellung einer Prothese von einem dichtgesinter- 
ten Oder Inf iltrlerten Halbzeug, beispielsweise eIner 
Ronde aus Zirkonoxid auszugehen, indem die Pro- 
these obwohl Zirkonoxid in dichtgesintertem Zustand s 
wesentlich schwieriger maschinell zu bearbeiten ist 
als Aluminiumoxid und Aluminiumoxid sich somit fur 
die Prothetik der hier angesprochenen Art anbieten 
wurde. aus diesem Halbzeug nach einer Vorlage ma- 
schinell herausgearbeitet wird. Auch kann nach der io 
Erfindung zunachst von einem porosen Rohling aus- 
gegangen, dieser unter Dimensionszugaben zu einer 
Prothese umgearbeitet, die porose Prothese mit Mas- 
szugaben als Zwischenprodukt dichtgesintert oder in- 
f iltriert und anschliessend vermittels des erf indungs- is 
gemassen Verfahrens auf die Endform und -masse 
bearbeitet werden. 

Im Rahmen der Erfindung liegt auch, mit Hilfe ei- 
ner Form und Schlickergiessen ein keramisches 
Protheserohteil herzustellen, dieses zu trocknen. an- 20 
schliessend zu brennen und heissisostatisch nachzu- 
verdichten und oxldierend nachzubehandefn, an- 
schliessend kann der einer Prothese entsprechende 
f igurliche Rohling gemass der Erfindung fertig bear- 
beitet werden. 25 

Im folgenden wird die Erfindung an Hand von Bei- 
spielen naher eriautert. 

Beispiel I: Fingergelenk 

30 

Ein Kunststoffmodell eines Einsatzesfurein Fin- 
gergelenk (Proximale Phalanx) wird mit Hilfe einer 3 
D-Messmaschine vermessen und die Messdaten 
werden in eine die Messdaten verarbeitenden Steuer- 
einrichtung eingelesen. Aus einem Material der Zu- 35 
sammensetzung Zr02-TZP mit einem Zr02-Hf02-An- 
teil von 94.8 bis 95.3 Gew.%, Y203 Gehalt von 4.8 - 
5.2 Gew.%, und einer maximalen Konzentration von 
Drittoxiden (Verunrernigungen) von kleiner als 0.1% 
mit nachgewlesener Biokompatibilitat. einem mono- 40 
klinen Anteil von unter 5% im Volumen, und einen 
Radioaktivitatslevel von unter 10 Bq pro kg, entspre- 
chend max. 0.03 Mikro-Sievert/Jahr Strahlenbela- 
stung, wird ein Rohling in Form einer Platte der Gro- 
sse 20 X 1 0 X 32 mm hergestelit. Aus dieser Platte wird 45 
unter Benutzung einer von der Steuereinrichtung in 
drei Richtungen gesteuerten Bearbeitungsmaschine 
die Form der proxtmalen Phalanx herausgeschliffen. 
Dazu werden Werkzeuge mit metallisch gebundenen 
Diamanlkornern mit 6 mm Durchmesser eingesetzt. so 
Die gewahlte Umdrehungszahl betragt 22*000 rpm. 
die Oberflachengeschwindigkeit 0.69 m/sec. Die Zu- 
stellung betragt 0.2 mm/min, der Vorschub 07 
cm/sec. 

Nach Beendigung des Bearbeitungsprozesses 55 
wird das Implantat Im Bereich der Gelenkflache durch 
mehrstuf iges Polieren auf eine Rauhtiefe von besser 
als Ra = 0.08 ^m gebracht. 



Beispiel II: Mittlerer Phalanx 

Ein Kunststoffmodell eines Einsatzes fur ein Fin- 
gergelenk (mittlerer Phalanx) wird mit Hilfe einer 3D- 
Messmaschine vermessen und die Messdaten wer- 
den in eine die Messdaten verarbeitende Steuerein- 
richtung eingelesen. Aus einem Material derZusam- 
mensetzung Zr02-TZP mit einem ZrO2-Hf02-Anteil 
von 94,5 - 95,3 Gew.%, Y203 Gehalt von 4.8 - 5,2 
Gew.% und einer maximalen Konzentration von Dritt- 
oxiden (Verunreinlgungen) von kleiner als 0,1%, mit 
nachgewlesener Biokompatibilitat, einem monokli- 
nen Anteil von unter 5% im Volumen und einem 
Radioaktivitatslevel von unter 10 Bq pro kg, entspre- 
chend max. 0.03 Mikro-Sievert/Jahr Strahlenbela- 
stung wird ein Rohling in Form einer Platte der Gro- 
sse 15 x 10 x 28 mm hergestelit. Aus dieser Platte 
wird unter Benutzung einer von der Steuereinrichtung 
in drei Richtungen gesteuerten Bearbeitungsmaschi- 
ne die Form dermittleren Phalanx herausgeschliffen. 
Dazu werden Werkzeuge mit metallisch gebundenen 
Diamantkornern mit einem Durchmesser von 5mm 
eingesetzt. Die gewahlte Umdrehungszahl betragt 
28.000 Umdrehungen pro Minute, die Oberflachen- 
geschwindigkeit 0,73 Meter pro Sekunde, die Zuslel- 
lung betragt 0,3 Millimeter pro Minute und der Vor- 
schub 0,85 Zentimeter pro Sekunde. Nach Beendi- 
gung des maschlnellen Bearbeitungsvorganges wird 
die Gleitf lache des Implantes auf eine Rauhtiefe bes- 
ser als 0,05 nm gebracht. 

Beispiel III Kniegelenk 

Aus einem um 30% linear vergrosserten dreidi- 
mensionalen Metall-Modell eines linken femoralen 
Kniegelenk-Teiles wird eine Gipsform hergestelit (Ab- 
druck). Mit Hilfe dieser Form wird im Verfahren des 
Schlickergiessens oder eines aquivalenten Formge- 
bungsverfahrens ein keramisches Rohteil herge- 
stelit. Die Zusammensetzung des verwendeten Rohr- 
stoffes ist: Zr02 + Hf02 94.9 Gew.%. Y203 = 5.02%. 
Verunreinigungen = 0.08%. Der Keramikrohling wird 
getrocknet und bei 1465° gebrannt Nach dem Bren- 
nen wir er einer HIP (heissistostatisches Nachver- 
diehten) Behandlung bei 900 bar Druck, T = 1375**C, 
Dauer = 1 Stunde, Argon Atmosphare, unterzogen. 
Das Material wird oxldierend bei 1100°C, 1 Stunde, 
nachbehandelt. Die resultierende weisse Keramik ist 
ausgezeichnet durch eine nachgewiesene Biokom- 
patibilitat, einem monoklinen Anteil von unter 5 Vol. % 
und einen Radioaktivatslevel von unter 10 Bq/kg, ent- 
sprechend einer Strahlenbelastung von max. 0.03 
Mikroslevert pro Jahr (gemittelt uber 50 Jahre). 

Der Rohling mit den Abmessungen von 82.6 x 
66.4 X 63.5 mm wird in einem rechteckigen Halter mit- 
tels einer Aufnahme fixiert. Mittels einer Bearbei- 
tungsmaschine wird die Aussenform des femoralen 
Kniegelenkes In zwel Stufen CIM (Computer 
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Integrated Manufacturing) bearbeitet. Dazu finden 
metaligebundene Diamantwerkzeuge (Schleifstifte) 
des Durchmessers 12 und 14.5 mm mit Hohlstruktur 
und Hartmetallhalterung Verwendung. Die gewahlte 
Kornung ist abgestuft von D 91 uber D 126 bis D 151 . 

Eine Umdrehungszahl betragt 45'000 rpm. die 
Oberflachengschwindigkeit 2.8 nn/sec. Der Vorschub 
betragt 0.8 cm/sec, die Zustellung 0.4 mm/min 

Die artikulierten Gelenkoberflachen werden an- 
schliessend mittels vibrierender Polierstufe und Dia- 
mantpasten konturangepasst auf eine Oberf lachen- 
gute von besser als 0.09 ^m (Ra) poliert. 

Beispiele IV: Halswirbelstabilisator 

Eine Platte zur Abmessung 18 x 26 - 94 mm und 
einer Dicke von 0.5 - 1.5 mm wird aus ZR02-TZP- 
Rohstoff der Zusammensetzung gemass Beispiel 111 
mittels eines geeigneten Presswerkzeuges axial ge- 
presst. Die Platte weist in der Langsrichtung eine zy- 
lindrische Kriimmung entsprechend einem Radius 
von 50 - 250 mm, vorzugsweise 150 auf. 

Die Rohlinge werden in oxidierender Atmosphare 
gebrannt bei Bedingungen wie In Beispielen l-lll. 
Nach der Sinterung wird die Platte in einen Halter 
(Aufnahme) eingespannt und nach einem vorher ein- 
gegebenem Programm 3D CIM (Dreidimensional 
Computer Integrated Manufacturing) bearbeitet. Da- 
bei werden die Aussenkonturen mittels Diamantfra- 
sen, die inneren Oeffnungen durch Bohren bzw. Fra- 
sen mittels geeigneter Diamantwerke bearbeitet. Die 
Bearbeitungsbedingungen sind wie folgt: 

- Werkzeug Durchmesser 4 mm 

- Umdrehungszahl 50'000 rpm 

- Oberf lachengeschwindigkeit 8.3 m/sec. 

- Diamantkornung D 126 

- Vorschub 1.5 cm/se. 

- Zustellung 0.6 mm/min. 

Nach der Bearbeitung der Konturen wird das 
Werkstiick einer Oberflachenglattung durch Gleit- 
schlelfen unterzogen, wobei die Gleitschleifkorper 
aus 92% AI203 bestehen. Die erreichbare Oberfla- 
chengute liegt bei Ra = 0.86 ^m. 
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mit Drehzahl von lO'OOO bis 50'000 Umdre- 
hungen pro Minute, Zustellungen von 0.1 bis 
0,7 Millimetern pro Minute, Vorschubge- 
schwindigkeiten von 0,3 bis 3,0 Zentimeter 
pro Sekunde und Oberflachengeschwindig- 
keiten fur das Werkzeug von 0,5 bis 9.0 Meter 
pro Sekunde. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet. dass der Rohling dichtgesintert wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rohling in porosem Zustand 
der Prothese entsprechend vorgeformt und an- 
schliessend dichtgesintert wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 1. dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rohling inf iltriert wird. 

5. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Rohling durch Schlickergie- 
ssen als Prothese-Rohteil gebildet, anschlie- 
ssend getrocknet, gebrannt, helssisostatisch 
nachverdichtet und anschliessend oxidierend 
nachbehandelt wird. 

6. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet. dass die Umarbeitung 
vermittels digitaler Erfassung und Berechnung 
der Masse eines Prothesemodelles, Eingabe der 
Erfassungs- und Berechnungsdaten in eine da- 
tenverarbeitende Steuereinrichtung und Ausga- 
be der Daten an eine in drei Koordinaten beweg- 
bare Bearbeitungseinrichtung zur Bewegung des 
Werkzeuges erfolgt. 
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Patentanspruche 

1. Verfahren zur Herstellung keramischer Endo- 
und Exoprothesen, gekennzeichnet durch 

(a) Formung eines Rohlings aus in Gewichts- 
prozent Zirkonoxid (ZR02) und Hafniumoxid 
(HF02) von 94,8% bis 95,3 %. Ytriumoxid 
(Y203) von 4,% bis 5,2%, Drittoxide als Rest 
klelner 0,1% mit einem monoklinen Anteil un- 
ter 6 Volumenprozent. und 

(b) Umarbeiten des Rohlings zu einer Prothe- 
se vermittels eines rotlerenden Werkzeuges 
aus metallisch gebundenen Diamantkornern 
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